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Klausimai ir atsakymai dél kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra
gadolinio, perziuros

Europos vaisty agentiira uzbaigé pacientams, kuriuos tiriant naudojamos kontrastinés medziagos su
gadoliniu, kylangios nefrogeninés sisteminés fibrozés (NSF) rizikos perziiira. Agentiiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad i informacija apie Siy vaistiniy
preparaty skyrima pacientams reikia jtraukti kelias priemones, kuriomis biity galima sumazinti su Siy
preparaty vartojimu susijusia NSF rizika.

Perzitira atlikta pagal 31" ir 207 straipsniuose numatytas kreipimosi procediiras.

Kas yra kontrastinés medZziagos, kuriy sudétyje yra gadolinio?

Kontrastinés medziagos, kuriy sudétyje yra gadolinio, tai — diagnostinés medziagos, kurios
naudojamos atliekant magnetinio rezonanso tyrima (MRT). Siy medZziagu sudétyje yra reto zemés
metalo gadolinio, kuris naudojamas kaip kontrasta stiprinantis preparatas, kad biity aiSkiau matomas
atlickant skenografija gaunamas organizmo vidaus vaizdas. Siuos vaistinius preparatus naudoja tik
magnetinio rezonanso specialistai. Kontrastin® medziaga pacientams suSvirk§¢iama prie§ pat
skenografija arba jos metu.

Kontrastiniy medziagy, kuriose yra gadolinio, sudétyje yra devyniy skirtingy veikliyjy medziagy:
gadobeno riigsties, gadobutrolio, gadodiamido, gadofosveseto, gadopenteto riigsties, gadotero riigsties,
gadoteridolio, gadoversetamido ir gadokseto riigsties.

Daugumos i§ $iy vaistiniy preparaty rinkodaros teisés suteiktos pagal nacionaling procediira. Dviejy i$
$iy preparaty — OptiMARK (gadoversetamido) ir Vasovist (gadofosveseto) — rinkodaros teisés galioja
visoje Europos Sajungoje (ES).

Kodél kontrastinés medZiagos, kuriy sudétyje yra gadolinio, buvo perziiirétos?

Pirma karta kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio, sasaja su NSF nustatyta Danijoje ir
Austrijoje 2006 m. sausio mén., kai Sios ligos atveju buvo nustatyta inksty veiklos sutrikimy
turintiems pacientams, kuriems buvo atlickamas MRT. NSF yra reta liga, kuria sergant sunkiy inksty
veiklos sutrikimy turintiems pacientams sustoréja oda ir jungiamieji audiniai. Si liga gali pazeisti kelis
organus, kaip antai kepenis, plaucius ir Sirdi.

2007 m. buvo pranesta apie daugiau Sios ligos atvejy ir CHMP Farmakologinio budrumo darbo
grupéje (PhVWP) buvo surengtos kelios diskusijos, kuriu metu siekta nustatyti, kaip bty galima
sumazinti NSF rizika.
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2007 m. gruodzio mén. suSaukta Diagnostiniy preparaty moksliniy konsultaciju grupé (SAG) PhVWP
nuomonei aptarti. SAG pritaré PhVWP, kad rizika susirgti NSF priklauso nuo vartojamos kontrastinés
medziagos, kurios sudétyje yra gadolinio, riiSies ir pataré suskirstyti Sias medziagas { tris grupes:

o didelés rizikos: gadoversetamidas (OptiMARK), gadodiamidas (Omniscan) ir gadopenteto
rugstis (Magnevist, Magnegita ir Gado-MRT-ratiopharm);

. vidutinés rizikos: gadofosvesetas (Vasovist), gadokseto rtigstis (Primovist) ir gadobeno riigstis
(MultiHance);

o nedidelés rizikos: gadotero riigstis (Dotarem), gadoteridolis (ProHance) ir gadobutrolis
(Gadovist).

SAG taip pat atkreipé démesi, kad reikia suderinti informacija apie Siy medziagy skyrima pacientams,
visy pirma apie ju naudojima tiriant didelés rizikos grupéms priskiriamus pacientus, kaip antai néscias
ir zindanCias moteris, vaikus, senyvo amziaus Zmones ir pacientus, kuriems atliekama kepeny
transplantacija.

Veéliau, 2008 m. lapkri¢io mén., Danijos vaisty kontrolés agentiira papras¢é CHMP atlikti kontrastiniy
medziagy su gadoliniu, kuriy rinkodaros teisés buvo suteiktos ne pagal centralizuota procediira,
sukeliamos NSF rizikos vertinima ir rekomenduoti priemones, kuriomis biity galima sumazinti Sia
rizika. Tuo paciu metu Europos Komisija papras¢ CHMP atlikti toki pat medziagy, kuriy rinkodaros
teisés suteiktos pagal centralizuota procediira, vertinima.

Kuriuos duomenis CHMP perZiiiréjo?

CHMP jvertino visa turimg informacija apie NSF rizika, susijusia su kontrastiniy medziagy, kuriose
yra gadolinio, vartojimu, ypa¢ tu medziagy, kurios naudojamos tiriant inkstu veiklos sutrikimuy
turinius pacientus, pacientus, kuriems atlieckama kepeny transplantacija, naujagimius, kudikius,
senyvo amziaus Zmones bei néscias ir zindancias moteris. Perziiiréta ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy
metu sukaupta informacija ir informacija, kuria pateiké vaistinius preparatus gaminancios bendrovés.

Kokias iSvadas pateikée CHMP?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusia moksling diskusija,
CHMP pritaré SAG pasitlytai kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio, klasifikacijai i
didelés, vidutinés ir nedidelés rizikos medziagy grupes pagal ju keliama NSF rizika. Taciau
remdamasis fizikinémis ir cheminémis savybémis, tyrimais su gyvinais ir visame pasaulyje
uzregistruoty NSF atvejy skai¢iumi, CHMP pripazino, kad didelés rizikos grupei priskirty
gadoversetamido ir gadodiamido keliama NSF rizika yra didesné nei vartojant Siai grupei priskirta
gadopenteto riigsti. Komitetas taip pat padaré iSvada, kad dar vienas veiksnys, dél kurio NSF rizika
gali padidéti, yra Siy vaistiniy preparaty vartojimo biidas (pvz., ju doz¢, vartojimo daznis ir trukmé).

Siekdamas sumazinti NSF rizika, komitetas rekomendavo padaryti kelis informacijos apie $iy vaistiniy
preparaty skyrima pacientams pakeitimus, atsizvelgiant i Siy medziagy klasifikacija pagal ju keliama

rizika.

Dél didelés rizikos grupés kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio, CHMP rekomendavo:

. ju nenaudoti tiriant sunkiy inksty veiklos sutrikimy turinéius pacientus, pacientus, kuriems
atlickama kepenu transplantacija, ir naujagimius iki keturiy savaifiy, kuriy inkstai dar
neissivyste;

. tiriant vidutinio sunkumo inksty veiklos sutrikimy turin¢ius pacientus ir kuidikius iki vieny mety,

naudoti ne didesng kaip maziausia rekomenduojama kontrastiniy medziagy dozg ir skenografijas
daryti ne maziau kaip septyniy dieny intervalu;

. siekiant apsaugoti kiidikius, ne maziau kaip 24 valandas po to, kai suSvirkS¢iama didelés rizikos
grupés medziagos, nezindyti kiidikio;
o prieS naudojant Sias medZziagas, visiems pacientams atlikti laboratorinius tyrimus, siekiant

nustatyti, ar ju inksty veikla nesutrikusi.
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Dél vidutinés ir nedidelés rizikos grupiu medziagu, CHMP rekomendavo:

informacija apie $iy medziagy skyrima pacientams papildyti ispéjimais dél ju naudojimo tiriant
sunkiy inksty veiklos sutrikimy turinCius pacientus ir pacientus, kuriems atlickama kepeny
transplantacija;

tiriant sunkiy inksty veiklos sutrikimy turin¢ius pacientus, pacientus, kuriems atlieckama kepeny
transplantacija, naujagimius ir kiidikius iki vieny mety, naudoti ne didesn¢ kaip maziausia
rekomenduojama kontrastiniy medziagy doze ir skenografijas daryti ne maziau kaip septyniy
dieny intervalu;

sprendima testi arba nutraukti Zindyma ne maziau kaip 24 val. po skenografijos turéty priimti
gydytojas ir motina;

prie$ naudojant Sias medziagas, visiems pacientams rekomenduojama atlikti laboratorinius
tyrimus, siekiant nustatyti, ar juy inksty veikla nesutrikusi.

Be to, i informacija apie visy kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra gadolinio, skyrima pacientams
reikeéty jtraukti:

ispéjima, kad senyvo amziaus zmonéms gali kilti itin didelé NSF rizika, nes ju inkstai ne tokie
pajégis pasalinti gadolini i§ organizmo;

sakini apie tai, kad jrodymuy, kuriais bty galima pagristi rekomendacija pradéti hemodializ¢
(kraujo valymo procediira) siekiant iSvengti NSF arba ja iSgydyti pacientams, kuriems
hemodializé dar neatlickama, néra;

informacija apie uzregistruotus NSF atvejus pagal kiekviena medziaga.

CHMP taip pat rekomendavo atlikti tolesnius i§ kontrastiniy medziagy su gadoliniu iSskiriamo
gadolinio ilgalaikio kaupimosi Zzmogaus organizmo audiniuose (pvz., kauluose) tyrimus.

Pranes$imas, kuriame pateikiami pagrindiniai Sios perzitros duomenys, bus iSplatinti gydytojams
nacionaliniu lygmeniu.

Kokios rekomendacijos pacientams ir vaistus skiriantiems gydytojams?

Kontrastinés medziagos tebéra tinkamos diagnostinés medziagos, kurias galima vartoti
pacientams, kuriems atlickamas MRT tyrimas, taCiau gydytojai turéty zinoti apie su jomis
susijusia NSF rizika, ypa¢ inksty veiklos sutrikimy turintiems pacientams ir kitoms didelés
rizikos grupéms priskiriamiems pacientams.

Siuos vaistinius preparatus galima vartoti tik vadovaujantis atnaujinta informacija apie ju
skyrima pacientams.

Gydytojai paciento medicininiuose dokumentuose turéty uzrasyti naudoty kontrastiniy medziagy
rusj ir doze.

Pacientai, kurie turi kokiy nors klausimu, turéty pasikalbéti su savo gydytoju.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. liepos 1 d.
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